
LOIS, DECRETS, ORDONNANCES ET REGLEMENTS
WETTEN, DECRETEN, ORDONNANTIES EN VERORDENINGEN

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2007/23333]N. 2007 — 3882

17 SEPTEMBER 2007. – Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
inzonderheid op artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augus-
tus 2001, en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004,
27 april 2005 en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001, en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003 en
13 december 2006 en § 3, achste lid, ingevoegd bij de wet van
22 december 2003;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoet-
koming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, inzon-
derheid op artikelen 37bis en 57 en bijlage I en II, zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 8 mei 2007, 5, 12 en 26 juni 2007 en
10 juli 2007;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 7, 18 en 26 juni 2007
en 2 en 5 juli 2007;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van Financiën, gegeven op
15 mei 2007, 12, 19, 20 en 22 juni 2007 en 3, 6, 10, 11, 17, 18 en
27 juli 2007;

Gelet op de akkoordbevindingen van Onze Minister van Begroting
van 21 mei 2007, 14, 25 en 28 juni en 2, 5, 12, 23 en 24 juli 2007;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers van 4, 10, 11, 13, 19 en
27 juli 2007;

Bij ontstentenis van een beslissing van de Minister binnen een termijn
van 180 dagen, wat betreft de specialiteit RELIFEX Meda Pharma heeft
de gemachtige ambtenaar de aanvrager hiervan op de hoogte gebracht
op 12 juli 2007;

Gelet op advies nr. 43.548/1 van de Raad van State, gegeven op
4 september 2007, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van
de gecoördineerde wetten op de Raad van State,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2007/23333]F. 2007 — 3882

17 SEPTEMBRE 2007. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe
à l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais
et conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharma-
ceutiques

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment l’article 35bis,
§ 1er, inséré par la loi du 10 août 2001, et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005,
§ 2, inséré par la loi du 10 août 2001, et modifié par les lois des
22 décembre 2003 et 13 décembre 2006 et § 3, huitième alinéa, inséré
par la loi du 22 décembre 2003;

Vu l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais
et conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins
de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques,
notamment les articles 37bis et 57 et les annexes Ire et II, tel qu’il a été
modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 8 mai 2007, les 5,12 et 26 juin 2007 et le
10 juillet 2007;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 7, 18 et 26 juin 2007 et les 2 et
5 juillet 2007;

Vu les avis émis par l’Inspecteur des Finances donnés le 15 mai 2007,
les 12, 19, 20 et 22 juin 2007 et les 3, 6, 10, 11, 17, 18 et 27 juillet 2007;

Vu les accords de Notre Ministre du Budget du 21 mai 2007, des
14, 25 et 28 juin et des 2, 5, 12, 23 et 24 juillet 2007;

Vu les notifications aux demandeurs des 4, 10, 11, 13, 19 et
27 juillet 2007;

A défaut de décision du Ministre dans le délai de 180 jours,
concernant la spécialité RELIFEX Meda Pharma, le fonctionnaire
délégué en a informé le demandeur le 12 juillet 2007;

Vu l’avis n° 43.548/1 du Conseil d’Etat, donné le 4 septembre 2007,
en application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 1°, des lois coordonnées
sur le Conseil d’Etat,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe Ire de l’arrêté royal du 21 décembre 2001
fixant les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :
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i) er wordt een § 960500 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 960500

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt bij de behandeling
van aanhoudende neutropenie bij patiënten met HIV infectie in een
vergevorderd stadium als aan de volgende voorwaarden wordt
voldaan :

— het absoluut aantal neutrofielen is kleiner of gelijk aan 1,0 x 109/l,
bij drie opeenvolgende metingen;

— het aantal CD4 cellen is kleiner of gelijk aan 200 x 106/L en/of
patiënt in CDC stadium C.

Op grond van het verslag opgestuurd aan de adviserend geneesheer,
reikt die aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is
vastgesteld onder « b » van bijlage III van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is beperkt.

De machtiging tot vergoeding van de verdere behandeling mag
worden toegekend voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden
na een nieuwe evaluatie van de toestand.

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteiten GRANOCYTE,
LEUCOMAX, NEUPOGEN wordt nooit toegestaan.

i) il est inséré un § 960500, rédigé comme suit :

Paragraphe 960500

La spécialité est remboursée si elle est utilisée dans le traitement
d’une neutropénie persistante sévère chez les patients infectés par le
VIH à un stade avancé à condition de répondre aux critères suivants :

— le taux absolu de neutrophiles inférieur ou égal à 1,0 x 109/l
démontré à trois valeurs consécutives;

— le taux de cellules CD4 inférieur ou égal à 200 x 106/L et/ou un
patient en stade CDC C.

Sur base du rapport envoyé au médecin-conseil, celui-ci délivre au
bénéficiaire l’autorisation dont le modèle est fixé sous « b » de
l’annexe III du présent arrêté et dont la durée de validité est limitée
à 12 mois maximum.

L’autorisation de remboursement de la poursuite du traitement
peut être accordée pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum
après une nouvelle évaluation de la situation.

Le remboursement simultané des spécialités GRANOCYTE,
LEUCOMAX, NEUPOGEN n’est jamais autorisé.
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q) in § 2210000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen als
volgt :

Paragraaf 2210000
a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze

gebruikt wordt voor de behandeling van actieve polyarticulaire
juveniele chronische artritis bij rechthebbenden ouder dan 4 jaar en
jonger dan 18 jaar, bij wie de drie volgende voorwaarden gelijktijdig
vervuld zijn :

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behande-
ling met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de
posologie van 10 mg/m2/week gebruikt werd;

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf
gewrichten;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de
twee volgende situaties :

— Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

— Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij
actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na atteste-
ring van een adequate tuberculostaticabehandeling door een geneesheer-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg tweemaal per week.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een aanvraagformulier aan de adviserend geneesheer, waarvan het
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een
geneesheer-specialist in reumatologie, die, zodoende, tegelijk :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn vóór de instelling van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend geneesheer waarvan het model in
bijlage B van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de instelling
van de behandeling, door hemzelf, geneesheer-specialist in reumatolo-
gie, en, zo nodig, door een geneesheer-specialist in pneumologie, voor
de situaties bedoeld in het 2e streepje van punt a) 3 hierboven;

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend geneesheer te houden die bevestigen dat de betrokken
patiënt zich in de verklaarde situatie bevond;

5. Zich ertoe verbindt aan een college van geneesheren, aangeduid
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde
gegevens mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de
betrokken patiënt, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister
zoals voorzien in punt f) hieronder.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de geneesheer-specialist in reumatologie, zal de
adviserend geneesheer :

1. Aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het
model bepaald is onder «e» van bijlage III van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de maximum-
posologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximumperiode van 6 maanden;

2. Aan de betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

3. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend;

4. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, het unieke, specifieke nummer
overeenstemmende met de betrokken rechthebbende meedelen, zonder
zijn identiteit te vermelden, maar met de vermelding van de identiteit
van de betrokken geneesheer-specialist, volgens de modaliteiten beschre-
ven in punt f) hiernavolgend.

e) De machtigingen voor terugbetaling kunnen na afloop verlengd
worden voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op
basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren

q) au § 2210000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes :

Paragraphe 2210000
a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée

pour le traitement d’une arthrite chronique juvénile poly-articulaire
active chez des bénéficiaires âgés de plus de 4 ans et de moins de 18 ans,
chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies simultané-
ment :

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante à un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins à la posologie de 10 mg/m2/semaine
pendant au moins 3 mois;

2. Présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinq
articulations;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux
situations suivantes :

— Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

— Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à
la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
d’une dose maximale de 0,4 mg/kg au maximum deux fois par
semaine.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris
à l’annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin
spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l’initiation du traitement;

2. Atteste qu’il tient à la disposition du médecin-conseil un formu-
laire de description clinique dont le modèle figure à l’annexe B du
présent paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entièrement
complétées et signées avant l’initiation du traitement, par lui-même,
médecin spécialiste en rhumatologie, et, le cas échéant, par un médecin
spécialiste en pneumologie, pour les situations visées au 2e tiret du
point a) 3. ci-dessus;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre
de conditionnements souhaités;

4. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S’engage communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle
figure à l’annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété
par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil :

1. Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé
sous «e» de l’annexe III du présent arrêté, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée à
une période maximale de 6 mois;

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l’identification de ce bénéficiaire
par des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de l’orga-
nisme assureur;

3. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique codé qui a été attribué
à son patient;

4. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments, le numéro spécifique unique
correspondant au bénéficiaire concerné, sans mentionner l’identité de
celui-ci, mais avec la mention de l’identité du médecin spécialiste
concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base
chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le
modèle figure à l’annexe C du présent paragraphe, signé et dûment
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ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist in reumatologie
bedoeld hierboven, die, zodoende, tegelijk :

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 20 % van het aantal gewrichten getroffen
door actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de
patiënt vóór de instelling van de behandeling;

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoet-
koming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in
punt f) hiernavolgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan
de taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard
van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan
worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor
de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

Hiertoe verbindt de geneesheer-specialist in reumatologie bedoeld
hierboven in de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiënten die de
terugbetaling gekregen hebben, aan een college van geneesheren,
aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de
gecodeerde gegevens mee te delen betreffende de evolutie en de
prognose van de betrokken patiënten, volgens de modaliteiten vastge-
legd door de Minister.

Hiertoe moet de adviserend geneesheer ook voor elke gemachtigde
periode, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister :

1. Aan elke betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

2. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend;

3. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen voor de inzameling van de betrok-
ken gegevens, een lijst bezorgen met de unieke, specifieke nummers
van de rechthebbenden aan wie de terugbetaling werd toegestaan, met
voor elk van deze nummers, de vermelding van de identiteit van de
betrokken geneesheer-specialist, maar zonder de identiteit van de
betrokken rechthebbende te vermelden.

g) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de
betrokken verpakking werd voorgeschreven door een geneesheer-
specialist in reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991), en voor zover dat de
afleverende apotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, over
een geschreven attest van de geneesheer-specialist in de reumatologie
beschreven onder punt c) of e) die bevestigt dat de adviserend
geneesheer het unieke nummer toegekend aan de betrokken patiënt
gemeld heeft. Daartoe moet de afleverende apotheker, onverminderd
de bepalingen van artikel 80 van dit besluit, dit attest van de
geneesheer-specialist in de reumatologie toevoegen aan de geïnte-
greerde individuele factuur van de betrokken patiënt.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit ENBREL met de
specialiteit REMICADE is nooit toegelaten.

complété par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement s’est montré efficace par une diminu-
tion d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une
synovite active par rapport à la situation clinique du patient avant
l’initiation du traitement;

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

3. S’engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des
Médicaments d’exécuter les missions définies à l’article 29bis et 35bis de
la Loi, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
l’inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à
l’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent être enregistrées et puissent faire l’objet d’une évaluation. Les
modalités relatives à la nature des données, à l’enregistrement, à la
collecte et à l’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition
de la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de
la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront reçu le
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

A cet effet également, pour chaque période d’autorisation, le
médecin-conseil, suivant les modalités fixées par le Ministre :

1. Attribue à chaque bénéficiaire concerné un numéro spécifique,
unique, codé de façon à rendre impossible l’identification de ce
bénéficiaire par des tiers. Dans ce numéro codé doit figurer l’identifi-
cation de l’organisme assureur;

2. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique codé qui a été attribué
à son patient;

3. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments pour la collecte des données
concernées, une liste mentionnant les numéros spécifiques uniques
correspondant aux bénéficiaires auxquels le remboursement aura été
accordé, avec pour chacun de ces numéros, la mention de l’identité du
médecin spécialiste concerné, mais sans mentionner l’identité du
bénéficiaire concerné.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie
(numéro d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790,
793, 794, 795, 796 ou 991), et pour autant que le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d’une attesta-
tion écrite du médecin spécialiste en rhumatologie visé au point c) ou e),
qui confirme qu’il a reçu communication, de la part du médecin-conseil,
du numéro unique attribué au patient. A cet effet, le pharmacien
dispensateur, sans préjudice des dispositions de l’article 80 du présent
arrêté, doit joindre cette attestation du médecin spécialiste en rhuma-
tologie à la facture intégrée individuelle du patient concerné.

h) Le remboursement simultané de la spécialité ENBREL avec la
spécialité REMICADE n’est jamais autorisé.
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s) in § 2490000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen als
volgt :

Paragraaf 2490000
a) De specialiteit kan worden terugbetaald als ze gebruikt wordt bij

de behandeling van erosieve reumatoïde artritis die onvoldoende
onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar, waarbij aan
de vier volgende voorwaarden gelijktijdig voldaan is :

Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (goud-
zouten, salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover één van
de twee gebruikte SAARD minstens methotrexaat is, dat, behalve
wanneer het niet verdragen wordt ondanks de associatie met folium-
zuur, intramusculair of oraal moet toegediend worden gedurende
minimum 3 maanden aan een minimale dosis van 15 mg/week;

2. Aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van minimum
acht gewrichten;

3. Behalen van een index van minimum 25 op de HAQ (Health
Assessment Questionnaire). Deze index wordt verkregen door de som
van de waarden bekomen voor alle vragen en die dan procentueel uit
te drukken ten opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De
vragenlijst moet ingevuld en ondertekend worden door de rechtheb-
bende zelf op het formulier met de klinische beschrijving, dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserende geneesheer
volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna volgend;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de
2 hiernavolgende situaties :

Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij
actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na atteste-
ring van een adequate tuberculostaticabehandeling door een geneesheer-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden
met een maximale dosis van 25 mg, twee keer per week, of van 50 mg
één keer per week, subcutaan toegediend.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend geneesheer, waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet
ingevuld worden door een geneesheer-specialist in de reumatologie,
die tegelijkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend geneesheer, waarvan het model
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvan-
gen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de HAQ
vragenlijst betreft, door een specialist in de pneumologie, indien van
toepassing, voor de situatie vermeld onder punt a) 4 2e streepje,
hierboven beschreven, en voor alle andere rubrieken door hemzelf,
geneesheer-specialist in de reumatologie;

3. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiënt zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend geneesheer;

5. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetko-
ming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt f)
hiernavolgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het
model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en
volledig ingevuld werd door de geneesheer-specialist in de reumato-
logie, zal de adviserend geneesheer :

1. Aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het
model is vastgesteld onder « e » van bijlage III van dit besluit waarin
het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geldig-
heidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden;

s) au § 2490000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes :

Paragraphe 2490000
a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée

pour le traitement d’une arthrite rhumatoïde érosive insuffisamment
contrôlée, chez des bénéficiaires âgés d’au moins 17 ans, chez lesquels
les quatre conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante à l’utilisation optimale préalable d’au moins
deux SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d’or, la
salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) pour autant que parmi
les deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, à moins
d’une intolérance constatée malgré l’association avec de l’acide folique,
doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale pendant
au moins 3 mois à une dose minimum de 15 mg par semaine;

2. Présence d’une synovite active au niveau d’au moins huit
articulations;

3. Obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L’index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l’exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux
situations suivantes :

Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément néga-
tifs;

Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à
la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
d’une dose maximale de 25 mg, administrée deux fois par semaine, ou
de 50 mg, administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable
au médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est
repris à l’annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit être complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui,
ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus
sont remplies avant l’initiation du traitement;

2. Atteste qu’il tient à la disposition du médecin-conseil un formu-
laire de description clinique dont le modèle figure à l’annexe B du
présent paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement
complétées et signées avant l’initiation du traitement, par le bénéficiaire
pour le HAQ, par un médecin spécialiste en pneumologie, le cas
échéant, pour les situations visées au 2e tiret du point a) 4. ci-dessus, et,
pour tous les autres items, par lui-même, médecin spécialiste en
rhumatologie;

3. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements
souhaités;

4. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S’engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle
figure à l’annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété
par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil :

1. Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est
fixé sous « e » de l’annexe III du présent arrêté, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée à une
période maximale de 6 mois;
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2. Aan de betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

3. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend, evenals de begin- en de einddatum van de
toegestane periode;

4. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, het unieke, specifieke nummer
overeenstemmende met de betrokken rechthebbende meedelen, zonder
zijn identiteit te vermelden, maar met de vermelding van de identiteit
van de betrokken geneesheer-specialist, volgens de modaliteiten beschre-
ven in punt f) hiernavolgend.

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden,
voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel
van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in
bijlage C bij deze paragraaf voorkomt. Deze verlenging moet onder-
tekend en volledig ingevuld worden door de geneesheer-specialist in
de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een daling
van het aantal gewrichten aangetast door actieve synovitis met
minstens 20 % en door een daling van de HAQ index met minstens
20 % in vergelijking met de klinische toestand van de patiënt vóór de
aanvang van de behandeling;

2. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetko-
ming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt f)
hiernavolgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan
de taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard
van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan
worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor
de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de geneesheer-specialist in de reumatologie, bedoeld
hierboven in punten c) of e), zich ertoe voor zijn patiënten die de
terugbetaling verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen
aan een college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister.

Eveneens met deze bedoeling, zal de adviserende geneesheer, voor
elke machtigingsperiode, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister :

1. Aan elke betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

2. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend, evenals de begin- en de einddatum van de
toegestane periode;

3. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen voor de inzameling van de betrok-
ken gegevens, een lijst bezorgen met de unieke, specifieke nummers
van de rechthebbenden aan wie de terugbetaling werd toegestaan, met
voor elk van deze nummers, de vermelding van de identiteit van de
betrokken geneesheer-specialist, maar zonder de identiteit van de
betrokken rechthebbende te vermelden.

g) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de
betrokken verpakking werd voorgeschreven door een geneesheer-
specialist in reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991), afgeleverd door een
apotheker. Indien het gaat om een aflevering door een ziekenhuisapo-
theker voor een ambulante of gehospitaliseerde patiënt,, onverminderd
de bepalingen van artikel 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst
van specialiteiten onderworpen aan machtigingen van adviserend
geneesheren, voor zover dat de afleverende ziekenhuisapotheker
beschikt, voorafgaand aan de aflevering, over een geschreven attest van
de geneesheer-specialist in de reumatologie beschreven onder punt c)
of e), dat de begin- en einddatum van de door de adviserend

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l’identification de ce bénéficiaire
par des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de l’orga-
nisme assureur;

3. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéficiair-
e concerné le numéro spécifique unique qui a été attribué à son patient,
ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

4. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments, le numéro spécifique unique
correspondant au bénéficiaire concerné, sans mentionner l’identité de
celui-ci, mais avec la mention de l’identité du médecin spécialiste
concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base
chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le
modèle figure à l’annexe C du présent paragraphe. Cette prolongation
doit être signée et dûment complétée par le médecin spécialiste en
rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement s’est montré efficace par une diminu-
tion d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une
synovite active et par une diminution d’au moins 20 % de l’index au
HAQ, par rapport à la situation clinique du patient avant l’initiation
du traitement;

2. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements
souhaités;

3. S’engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des
Médicaments d’exécuter les missions définies à l’article 29bis et 35bis de
la Loi, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
l’inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à
l’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent être enregistrées et puissent faire l’objet d’une évaluation. Les
modalités relatives à la nature des données, à l’enregistrement, à la
collecte et à l’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition
de la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de
la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus
aux points c) ou e), s’engage, pour ses patients qui auront reçu le
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par
la Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant
les modalités fixées par le Ministre.

A cet effet également, pour chaque période d’autorisation, le
médecin-conseil, suivant les modalités fixées par le Ministre :

1. Attribue à chaque bénéficiaire concerné un numéro spécifique,
unique, codé de façon à rendre impossible l’identification de ce
bénéficiaire par des tiers. Dans ce numéro codé doit figurer l’identifi-
cation de l’organisme assureur;

2. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique qui a été attribué à son
patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

3. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments pour la collecte des données
concernées, une liste mentionnant les numéros spécifiques uniques
correspondant aux bénéficiaires auxquels le remboursement aura été
accordé, avec pour chacun de ces numéros, la mention de l’identité du
médecin spécialiste concerné, mais sans mentionner l’identité du
bénéficiaire concerné.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie
(numéro d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790,
793, 794, 795, 796 ou 991), dispensé par un pharmacien. Lorsqu’il s’agit
d’une dispensation par un pharmacien hospitalier pour un patient
ambulant ou hospitalisé, sans préjudice des dispositions de l’article 80
du présent arrêté relatives à la liste des spécialités soumises à des
autorisations des médecins-conseils, pour autant que le pharmacien
hospitalier dispensateur dispose, préalablement à la dispensation,
d’une attestation écrite du médecin spécialiste en rhumatologie visé
au point c) ou e), mentionnant les dates de début et de fin de la période
autorisée par le médecin-conseil. A cet effet, le pharmacien hospitalier
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geneesheer gemachtigde periode vermeldt. Daartoe moet de
afleverende ziekenhuisapotheker dit attest van de geneesheer-specialist
in de reumatologie toevoegen aan de geïntegreerde individuele factuur
van de betrokken patiënt.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit ENBREL met de
specialiteit REMICADE en/of HUMIRA is nooit toegestaan.

dispensateur doit joindre cette attestation du médecin spécialiste en
rhumatologie à la facture intégrée individuelle du patient concerné.

h) Le remboursement simultané de la spécialité ENBREL avec la
spécialité REMICADE et/ou HUMIRA n’est jamais autorisé.
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v) in § 2870000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen als
volgt :

Paragraaf 2870000
a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze

gebruikt wordt voor de behandeling van psoriatische artritis die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar
bij wie één van de twee volgende voorwaarden vervuld zijn :

1. Patiënten met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk :

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste
5 gewrichten;

2. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst moet
door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend geneesheer volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c) hiernavolgend;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hiernavolgende situaties :

— Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

— Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij
actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na atteste-
ring van een adequate tuberculostaticabehandeling door een geneesheer-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specialist in de pneumologie.

2. Patiënten met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk :

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste
3 gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

2. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patiënt en door de geneesheer voor het
meest aangetaste grotere gewricht;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroïdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdra-
gen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet
verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis
van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve
wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur,
minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 15 mg per
week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. Binnen de drie
maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee behandelingen
met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden uitgevoerd, behalve
wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende situaties :

— Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

— Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij
actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na atteste-
ring van een adequate tuberculostaticabehandeling door een geneesheer-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen houdt rekening met een
aanbevolen dosis van 25 mg tweemaal per week, of van 50 mg eenmaal
per week via subcutane weg toegediend.

v) au § 2870000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes :

Paragraphe 2870000
a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée

pour le traitement d’une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée,
chez des bénéficiaires âgés d’au moins 17 ans, chez lesquels une des
deux conditions suivantes sont remplies :

1. Patients avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
avec simultanément :

1. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations;

2. Obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L’index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l’exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

3. Réponse insuffisante à l’utilisation préalable de méthotrexate qui,
à moins d’une intolérance constatée, malgré l’association d’acide
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par
semaine;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux
situations suivantes :

— Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

— Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose
à la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément :

1. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

2. Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparément par le patient et par le médecin pour
l’articulation majeure la plus atteinte;

3. Réponse insuffisante à l’utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroïdiens, à moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine
(SSZ) qui, à moins d’une intolérance constatée, doit avoir été adminis-
trée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins
12 semaines, et du méthotrexate qui, à moins d’une intolérancecons-
tatée malgré l’association d’acide folique, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à
moins d’une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux
situations suivantes :

— Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

— Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à
la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de
la dose recommandée de 25 mg administrée deux fois par semaine, ou
de 50 mg administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée.
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c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend geneesheer, waarvan het model als
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier
wordt door een geneesheer-specialist in de reumatologie ingevuld die
zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend geneesheer waarvan het model
als bijlage B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en
waarvan alle rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór
de aanvang van de behandeling, door hemzelf, geneesheer-specialist in
de reumatologie;

3. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de
betrokken patiënt zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend geneesheer te houden;

4. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt mee te delen aan de
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modalitei-
ten bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt f) hierna-
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het
model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de geneesheer-specialist
in de reumatologie, zal de adviserend geneesheer :

1. Aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het
model is vastgesteld onder «e» van bijlage III van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevo-
len posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden;

2. Aan de betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen dat gecodeerd is, zodat het voor derden onmogelijk is om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

3. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het aan zijn patiënt toegekende unieke, specifieke
nummer meedelen, evenals de begin- en einddatum van de toegestane
periode;

4. Aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, het unieke,
specifieke nummer van de betrokken rechthebbende meedelen zonder
zijn identiteit te vermelden, maar met vermelding van de identiteit van
de betrokken geneesheer-specialist volgens de modaliteiten bepaald
door de Koning, zoals beschreven onder punt f) hiernavolgend.

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van
een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als
bijlage C van deze reglementering is opgenomen. Deze verlenging
wordt volledig ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist
in de reumatologie hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd :

1. a) voor polyarticulaire psoriatische artritis :
Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een verminde-

ring met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste
gewrichten en door een daling met minstens 20 % van de HAQ-index
(Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toe-
stand van de patiënt vóór de aanvang van de behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis :
Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een gelijktijdige

verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical
Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiënt en de geneesheer
voor het meest aangetaste grotere gewricht.

2. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt;
3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de

evolutie en de prognose van de betrokken patiënt mee te delen aan de
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modalitei-
ten bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt f) hierna
volgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschre-
ven in artikel 29bis van de gecoördineerde wet van 14 juli 1994
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen, toe te staan de taken te vervullen beschreven in arti-
kel 29bis en 35bis van dezelfde wet, met name betreffende een latere
wijziging van de inschrijving van de farmaceutische specialiteiten,
wordt de terugbetaling van de specialiteit toegestaan voor zover de
gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de
rechthebbenden die de terugbetaling krijgen geregistreerd kunnen
worden en het voorwerp mogen uitmaken van een evaluatie. De
modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie,
het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Koning bepaald.

Hiertoe verbindt de geneesheer-specialist in de reumatologie hierbo-
ven beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiënten
die de terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betref-
fende de evolutie en de prognose van de betrokken patiënten mee te

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable
au médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est
repris à l’annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit être complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui,
ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2)
ci-dessus sont remplies avant l’initiation du traitement;

2. Atteste qu’il tient à la disposition du médecin-conseil un formu-
laire de description clinique dont le modèle figure à l’annexe B-1 et B-2
de la présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été
entièrement complétées et signées avant l’initiation du traitement, par
lui-même, médecin spécialiste en rhumatologie;

3. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4. S’engage à communiquer à l’instance compétente, désignée à cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi,
comme prévu au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle
figure à l’annexe A de la présente réglementation, signé et dûment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-
conseil :

1. Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé
sous « e » de l’annexe III du présent arrêté, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période
maximale de 6 mois;

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l’identification de ce bénéficiaire
par des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de l’orga-
nisme assureur;

3. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique codé qui a été attribué à
son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période
autorisée;

4. Communique à l’instance compétente désignée à cet effet par le
Roi, le numéro spécifique unique codé correspondant au bénéficiaire
concerné sans mentionner l’identité de celui-ci, mais avec la mention de
l’identité du médecin spécialiste concerné, suivant les modalités
mentionnées au point f) ci-dessous.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base
chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le
modèle figure à l’annexe C de la présente réglementation, signé et
dûment complété par le médecin spécialiste en rhumatologie visé
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1.a) pour l’arthrite psoriasique de type poly-articulaire :
Confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution

d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une arthrite
active et de l’index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par
rapport à la situation clinique du patient avant l’initiation du traite-
ment.

b) pour l’arthrite psoriasique de type oligo-articulaire :
Confirme que ce traitement s’est montré efficace à la fois par une

amélioration de minimum 2 points sur l’évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le patient et le médecin pour
l’articulation majeure la plus atteinte.

2. Confirme le nombre de conditionnements nécessaires;
3. S’engage à communiquer à l’instance compétente, désignée à cet

effet par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi,
comme prévu au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des
Médicaments, telle que visée à l’article 29bis de la loi coordonnée du
14 juillet 1994 relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnité, d’exécuter les missions définies à l’article 29bis et 35bis de la
même loi, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
l’inscription des spécialités pharmaceutiques,le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données anonymisées,
relatives à l’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire l’objet d’une
évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi pour établir le choix
de ces données, pour leur enregistrements, pour leur collecte et pour
leur évaluation.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
point c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront reçu le rembour-
sement, à communiquer à l’instance compétente désignée à cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au devenir
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delen aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens
de modaliteiten bepaald door de Koning.

Hiertoe moet de adviserend geneesheer ook voor elke machtigings-
periode, volgens de modaliteiten bepaald door de Koning :

1. Aan elke betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het voor derden onmogelijk is de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

2. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het aan zijn patiënt toegekende unieke, specifieke
nummer meedelen, evenals de begin- en einddatum van de toegestane
periode;

3. Aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning voor de
inzameling van de betrokken gegevens, een lijst bezorgen met de
unieke, specifieke nummers van de rechthebbenden aan wie de
terugbetaling werd toegestaan, met voor elk van deze nummers, de
vermelding van de identiteit van de betrokken geneesheer-specialist,
maar zonder de identiteit van de betrokken rechthebbende te vermel-
den.

g) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de
betrokken verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opge-
steld door een geneesheer-specialist in de reumatologie (RIZIV-
identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796
of 991) en door een apotheker werd afgeleverd. Wanneer het gaat om
een aflevering door een ziekenhuisapotheker voor een ambulante of
gehospitaliseerde rechthebbende, onverminderd de bepalingen van
artikel 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst van specialiteiten
onderworpen aan machtigingen van adviserend geneesheren, moet de
afleverende ziekenhuisapotheker vóór de aflevering over een geschre-
ven attest beschikken van de geneesheer-specialist in de reumatologie
beschreven onder punt c) en e), met vermelding van de begin- en
einddatum van de door de adviserend geneesheer toegestane periode.
Hiertoe moet de afleverende ziekenhuisapotheker dit attest van de
geneesheer-specialist in de reumatologie aan de individuele geïnte-
greerde factuur van de betrokken patiënt toevoegen.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit ENBREL met de
specialiteit REMICADE en/of HUMIRA is nooit toegestaan.

des patients concernés, suivant les modalités fixées par le Roi.

A cet effet également, pour chaque période d’autorisation, le
médecin-conseil, suivant les modalités fixées par le Roi :

1. Attribue à chaque bénéficiaire concerné un numéro spécifique,
unique, codé de façon à rendre impossible l’identification de ce
bénéficiaire par des tiers. Dans ce numéro codé doit figurer l’identifi-
cation de l’organisme assureur;

2. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique codé qui a été attribué à
son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période
autorisée;

3. Communique à l’instance compétente, désignée par le Roi pour la
collecte des données concernées, une liste mentionnant les numéros
spécifiques uniques codés correspondant aux bénéficiaires auxquels
le remboursement aura été accordé, avec pour chacun de ces numéros,
la mention de l’identité du médecin spécialiste concerné, mais sans
mentionner l’identité du bénéficiaire concerné.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se termi-
nant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991) et dispensé par
un pharmacien. Lorsqu’il s’agit d’une dispensation par un pharmacien
hospitalier pour un bénéficiaire ambulant ou hospitalisé, sans préjudice
des dispositions de l’article 80 du présent arrêté relatives à la liste des
spécialités soumises à des autorisations des médecins-conseils, pour
autant que le pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalable-
ment à la dispensation, d’une attestation écrite du médecin spécialiste
en rhumatologie visé au point c) et e), mentionnant les dates de début
et de fin de la période autorisée par le médecin-conseil. A cet effet,
le pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation du
médecin spécialiste en rhumatologie à la facture intégrée individuelle
du patient concerné.

h) Le remboursement simultané de la spécialité ENBREL avec la
spécialité REMICADE et/ou HUMIRA n’est jamais autorisé.

49801MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49802 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49803MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49804 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49805MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49806 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49807MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49808 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49809MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49810 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49811MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49812 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49813MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49814 MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



49815MONITEUR BELGE — 20.09.2007 − Ed. 3 — BELGISCH STAATSBLAD



x) in § 3150000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen als
volgt :

Paragraaf 3150000
a) De specialiteit kan worden terugbetaald als ze gebruikt wordt voor

de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New
York Criteria die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij
rechthebbenden van minstens 17 jaar, waarbij aan de volgende
4 voorwaarden gelijktijdig voldaan is :

1. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Patiënten met een
BASDAI groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbeta-
ling. De BASDAI bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen
0 en 10. Het gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en
opgeteld bij de score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een
score tussen 0 en 50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die
dan de finale BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van
de BASDAI moet ingevuld en ondertekend worden door de rechtheb-
bende zelf. De geneesheer-specialist in de reumatologie noteert de
BASDAI score op het formulier met de klinische beschrijving, dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserende geneesheer
volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna volgend;

2. Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven
de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmid-
delen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden
of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de
2 hiernavolgende situaties :

— Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

— Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieveTBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij
actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na attes-
tering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
geneesheer-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax)
kan ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specalist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden
met een aanbevolen dosis van 25 mg, toegediend twee keer per week
onderhuids, of met een aanbevolen dosis van 50 mg, toegediend één
keer per week onderhuids.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend geneesheer, waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet
ingevuld worden door een geneesheer-specialist in de reumatologie,
die tegelijkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

x) au § 3150000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes :

Paragraphe 3150000
a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement dans la mesure où

elle est utilisée pour le traitement d’une spondylarthrite ankylosante
selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à la
thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d’au moins 17 ans
chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Symptômes axiaux graves mesurés à l’aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant
un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L’indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions est calculée,
et ajoutée au score des 4 premières questions, résultant en un score de
0 à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 à 10, pour
donner l’indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul
du BASDAI doit être complété et signé par le bénéficiaire lui-même.
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI
sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition
du médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c)
ci-après;

2. Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur
normale du laboratoire utilisé;

3. Réponse insuffisante à l’utilisation préalable et optimale d’au
moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses
anti-inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de l’utilisation d’AINS;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux
situations suivantes :

— Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

— Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose
à la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque
un traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose
latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
d’une dose recommandée de 25 mg, administrée deux fois par semaine,
ou d’une dose recommandée de 50 mg, administrée une fois par
semaine, par voie sous-cutanée.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable
au médecin conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est
repris à l’annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit être complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui,
ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l’initiation du traitement;
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2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend geneesheer, waarvan het model
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvan-
gen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door een specialist in de pneumologie, indien van
toepassing, voor de situatie vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje,
hierboven beschreven en voor alle andere rubrieken door hemzelf,
geneesheer-specialist in de reumatologie;

3. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;
4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de

betrokken patiënt zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend geneesheer;

5. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoet-
koming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in
punt f) hiernavolgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het
model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en
volledig ingevuld werd door de geneesheer-specialist in de reumato-
logie, zal de adviserend geneesheer :

1. Aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder « e » van bijlage III van dit besluit, waarop het aantal
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheids-
duur beperkt is tot een periode van 14 weken;

2. Aan de betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

3. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend, evenals de begin- en einddatum van de
toegestane periode;

4. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, het unieke, specifieke nummer
overeenstemmend met de betrokken rechthebbende meedelen, zonder
zijn identiteit te vermelden, maar met de vermelding van de identiteit
van de betrokken geneesheer-specialist, volgens de modaliteiten beschre-
ven in punt f) hiernavolgend.

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C
bij deze paragraaf voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en
volledig ingevuld worden door de geneesheer-specialist in de reuma-
tologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven;

De doeltreffendheid van de behandeling met etanercept wordt een
eerste maal geëvalueerd na 14 weken, en nadien na nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten
op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de patiënt
vóór de aanvang van de behandeling.

2. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;
3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoet-
koming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in
punt f) hiernavolgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan
de taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de
Wet van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling
van de specialiteit beschreven in punt h) toegestaan, voor zover dat de
gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de prognose van
de rechthebbenden die deze terugbetaling krijgen, kunnen geregis-
treerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een evaluatie.
De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de
Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor de bescherming van
de persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de geneesheer-specialist in de reumatologie, bedoeld
hierboven in punten c), e), zich ertoe voor zijn patiënten die de
terugbetaling verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, mee te delen
aan een college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister.

Eveneens met deze bedoeling zal de adviserend geneesheer, voor
elke machtigingsperiode, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister :

2. Atteste qu’il tient à la disposition du médecin-conseil un formu-
laire de description clinique dont le modèle figure à l’annexe B du
présent paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement
complétées et signées avant l’initiation du traitement, par le bénéficiaire
en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée
au 2e tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-même, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques;

3. Mentionne le nombre de conditionnements souhaités;
4. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments

de preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S’engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle
figure à l’annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé
par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil :

1. Délivre au bénéficiaire l’attestation dont le modèle est fixé sous
« e » de l’annexe III du présent arrêté, mentionnant le nombre de
conditionnements souhaités et dont la validité est limitée à une période
maximale de 14 semaines;

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l’identification de ce bénéficiaire
par des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de l’orga-
nisme assureur;

3. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique qui a été attribué à son
patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

4. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments, le numéro spécifique unique
correspondant au bénéficiaire concerné, sans mentionner l’identité
de celui ci, mais avec la mention de l’identité du médecin spécialiste
concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base
chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le
modèle figure à l’annexe C du présent paragraphe. Cette prolongation
doit être signée et dûment complétée par le médecin spécialiste en
rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme l’efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous;

L’efficacité du traitement avec etanercept est évaluée une première
fois après 14 semaines, après l’initiation du traitement, et ensuite après
chaque nouvelle période de maximum 12 mois, sur base d’une
diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’une amélioration
absolue de 2 points du BASDAI, par rapport à la situation clinique du
patient avant l’initiation du traitement.

2. Mentionne le nombre de conditionnements souhaités;
3. S’engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la

Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des
Médicaments d’exécuter les missions définies à l’article 29bis et 35bis
de la Loi du 14 juillet 1994, notamment en ce qui concerne une
modification ultérieure de l’inscription des spécialités pharmaceuti-
ques, le remboursement de la spécialité mentionnée au point h) est
accordé pour autant que des données codées, relatives à l’évolution et
au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être
enregistrées et puissent faire l’objet d’une évaluation. Les modalités
relatives à la nature des données, à l’enregistrement, à la collecte et
à l’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de la
Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus
aux points c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront reçu le
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par
la Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives à l’évolution et au devenir du patient concerné, suivant
les modalités fixées par le Ministre.

A cet effet également, pour chaque période d’autorisation, le
médecin-conseil, suivant les modalités fixées par le Ministre :
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1. Aan elke betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

2. Aan de geneesheer-specialist in de reumatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend, evenals de begin- en einddatum van de
toegestane periode;

3. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen voor de inzameling van de betrok-
ken gegevens, een lijst bezorgen met de unieke, specifieke nummers
van de rechthebbenden aan wie de terugbetaling werd toegestaan, met
voor elk van deze nummers, de vermelding van de identiteit van de
betrokken geneesheer-specialist, maar zonder de identiteit van de
betrokken rechthebbende te vermelden.

g) De terugbetaling mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een geneesheer-specialist in de
reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735,
790, 793, 794, 795, 796 of 991), afgeleverd door een apotheker. Indien het
gaat om een aflevering door een ziekenhuisapotheker voor een
ambulante of gehospitaliseerde patiënt, onverminderd bepalingen van
artikel 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst van de specialiteiten
onderworpen aan machtingingen van adviserend geneesheren, voor
zover dat de afleverende ziekenhuisapotheker beschikt, voorafgaand
aan de aflevering, over een geschreven attest van de geneesheer-
specialist in de reumatologie beschreven onder punt c) of e) dat de
begin-en einddatum van de door de adviserend geneesheren gemach-
tige periode vermeldt. Daartoe moet de afleverende ziekenhuisapothe-
ker, dit attest van de geneesheer-specialist in de reumatologie toevoe-
gen aan de geïntegreerde individuele factuur van de betrokken patiënt.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit ENBREL met de
specialiteit REMICADE en/of HUMIRA is nooit toegestaan.

1. Attribue à chaque bénéficiaire concerné un numéro spécifique,
unique, codé de façon à rendre impossible l’identification de ce
bénéficiaire par des tiers. Dans ce numéro codé doit figurer l’identifi-
cation de l’organisme assureur;

2. Communique au médecin spécialiste en rhumatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique qui a été attribué à son
patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

3. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments pour la collecte des données
concernées, une liste mentionnant les numéros spécifiques uniques
correspondants aux bénéficiaires auxquels le remboursement aura été
accordé, avec pour chacun de ces numéros, la mention de l’identité
du médecin spécialiste concerné, mais sans mentionner l’identité du
bénéficiaire concerné.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se termi-
nant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991) dispensé par un
pharmacien. Lorsqu’il s’agit d’une dispensation par un pharmacien
hospitalier pour un bénéficiaire ambulant ou hospitalisé, sans préjudice
des dispositions de l’article du présent arrêté relatives à la liste des
spécialités soumises à des autorisations des médecins-conseils, pour
autant que le pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalable-
ment à la dispensation, d’une attestation écrite du médecin spécialiste
en rhumatologie visé au point c) et e), mentionnant les dates de début
et de fin de la période autorisée par le médecin-conseil. A cet effet,
le pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation
du médecin spécialiste en rhumatologie à la facture intégrée indivi-
duelle du patient concerné.

h) Le remboursement simultané de la spécialité ENBREL avec la
spécialité REMICADE et/ou HUMIRA n’est jamais autorisé.
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z) in § 3170200, in het punt d), worden de woorden ″die erkend is in
de medische oncologie of de gynecologie met een speciale bekwaam-
heid in de oncologie″ geschrapt;

aa) in § 3170300, in het punt e), worden de woorden ″die erkend is in
de medische oncologie of de gynecologie met een speciale bekwaam-
heid in de oncologie″ geschrapt;

ab) in § 3510000, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen als
volgt :

Paragraaf 3510000
a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze

toegediend wordt voor de behandeling van matige tot ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende voorwaarden
voldoet :

1. De patiënt is minstens 17 jaar oud;
2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het

ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behande-
ling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedo-
cumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende systemi-
sche behandelingen omvatte :

— adequate PUVA-therapie;
— methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende

minstens 3 maanden;
— ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende

minstens 2 maanden.
3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de

twee volgende situaties :
— Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

— Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in
dit geval zal de terugbetaling van ENBREL slechts toegekend worden
indien een geneesheer-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend
geneesheer, volgens de modaliteiten onder punt c) hiernavolgend. Bij

z) au § 3170200, au point d), les mots ″et qui est agréé en oncologie
médicale ou en gynécologie avec une compétence particulière en
oncologie ″ sont supprimés;

aa) au § 3170300, au point e), les mots ″et qui est agréé en oncologie
médicale ou en gynécologie avec une compétence particulière en
oncologie ″ sont supprimés;

ab) au § 3510000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes :

Paragraphe 3510000
a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée pour

le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère de l’adulte chez
lequel toutes les conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Patient âgé d’au moins 17 ans;
2. Présence de psoriasis en plaque modéré à sévère défini au moment

de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) >10, malgré un traite-
ment préalable adéquat ayant comporté, à moins d’une intolérance
constatée et documentée ou d’une contre-indication existante docu-
mentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants :

— PUVA-thérapie adéquate;
— méthotrexate à une dose d’au moins 15 mg/semaine pendant au

moins 3 mois;
— ciclosporine à une dose d’au moins 2,5 mg/kg pendant au moins

2 mois.
3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux

situations suivantes :
— Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément

négatifs;
— Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :

dans ce cas, le remboursement du traitement avec ENBREL ne sera
accordé que pour autant que l’absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
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actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na attes-
tering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
geneesheer-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax)
kan ENBREL slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een geneesheer-
specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een
periode van 24 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen tot
remissie bereikt wordt (maximum 24 weken behandeling) houdt
rekening met een maximumdosis van 25 mg, tweemaal per week. De
machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 24ste week indien, bij de
evaluatie op 24 weken, de behandeling niet doeltreffend blijkt, met
andere woorden indien de vermindering van de PASI-score minder dan
50 % bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de
machtiging slechts toegekend indien de geneesheer beschreven onder
punt c) hiernavolgend zich ertoe verbindt om de terugbetaalde
behandeling niet na de 24e week voort te zetten indien ze niet
doeltreffend blijkt.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een aanvraagformulier aan de adviserend geneesheer, waarvan het
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfor-
mulier moet ingevuld worden door een geneesheer-specialist in
dermatologie, met ervaring op het gebied van de systemische behan-
deling van psoriasis, die, zodoende, tegelijk :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn vóór de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken patiënt vóór de instelling
van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te
zetten na de 24e week indien deze niet effectief is;

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend geneesheer te houden die bevestigen dat de betrokken
patiënt zich in de verklaarde situatie bevond;

5. Zich ertoe verbindt aan de bevoegde instantie, aangeduid door de
Koning, de geanonimiseerde gegevens mee te delen betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiënt, volgens de
modaliteiten vastgelegd door de Koning zoals voorzien in punt f)
hiernavolgend.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren
ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist in dermatologie
bedoeld in punt c), zal de adviserend geneesheer :

1. Aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het
model bepaald is onder « e » van bijlage III van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximum-
periode van 24 weken;

2. Aan de betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het onmogelijk is voor derden om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

3. Aan de geneesheer-specialist in de dermatologie van de betrokken
rechthebbende het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn
patiënt werd toegekend, evenals de begin- en einddata van de
toegestane periode;

4. Aan het college van geneesheren aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, het unieke, specifieke nummer
overeenstemmende met de betrokken rechthebbende meedelen, zonder
zijn identiteit te vermelden, maar met de vermelding van de identiteit
van de betrokken geneesheer-specialist, volgens de modaliteiten beschre-
ven in punt f) hiernavolgend.

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd
voor een nieuwe periode van 24 weken, tot een maximum van 12
verpakkingen, voor een hervatting van de behandeling, wanneer een
eerdere behandeling van 24 weken doeltreffend is gebleken en de
behandeling vervolgens gedurende minstens 8 weken werd stopgezet,
waarna een recidief wordt vastgesteld, gedefinieerd door een verlies
met de helft van de verbetering van de PASI-score tussen de instelling
van de behandeling met ENBREL en het einde van de 24 weken
behandeling. Deze machtigingen worden telkens toegekend door
middel van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. Deze verlenging
wordt volledig ingevuld en ondertekend door de geneesheer-specialist
in dermatologie hierboven beschreven, die zodoende tegelijk :

1. Bevestigt dat de behandeling met ENBREL doeltreffend is gebleken
door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % na
24 weken behandeling vergeleken met de aanvangswaarde;

tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attes-
tation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à
la radio du thorax), ENBREL ne peut être remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour
une période de 24 semaines. Le nombre de conditionnements rembour-
sables jusqu’à l’obtention de la rémission (au maximum jusqu’à
24 semaines de traitement) tiendra compte d’une posologie maximale
de 25 mg, administrée deux fois par semaine. L’autorisation de
remboursement expirera après la 24e semaine si, lors de l’évaluation à
24 semaines, le traitement ne s’avère pas efficace, c’est-à-dire que la
diminution du score PASI est inférieure à 50 % par rapport à la valeur
de départ. A cet effet, l’autorisation ne sera accordée que si le médecin
visé au point c) ci-dessous s’engage à ne pas continuer le traitement
remboursé au-delà de la 24e semaine si celui-ci ne s’avère pas efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable
au médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est
repris à l’annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit être complété par un médecin spécialiste en dermatologie,
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis,
qui ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus
sont remplies avant l’initiation du traitement;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les
critères relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs
aux traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le patient
concerné avant l’initiation du traitement;

3. S’engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà
de la 24e semaine si celui-ci ne s’avère pas efficace;

4. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S’engage à communiquer à l’instance compétente, désignée à cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi,
comme prévu au point f).

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle
figure à l’annexe A de la présente réglementation, signé et dûment
complété par le médecin spécialiste en dermatologie visé au point c),
le médecin-conseil :

1. Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé
sous « e » de l’annexe III du présent arrêté, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période
maximale de 24 semaines;

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l’identification de ce bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de l’organisme
assureur;

3. Communique au médecin spécialiste en dermatologie du bénéfi-
ciaire concerné le numéro spécifique unique qui a été attribué à son
patient, ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

4. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments, le numéro spécifique unique
correspondant au bénéficiaire concerné, sans mentionner l’identité de
celui ci, mais avec la mention de l’identité du médecin spécialiste
concerné, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être renouvelées
pour une nouvelle période de 24 semaines, à concurrence d’un
maximum de 12 conditionnements, pour une reprise du traitement,
lorsqu’un traitement antérieur de 24 semaines s’est avéré efficace, qu’il
y a eu par la suite arrêt du traitement pendant au moins 8 semaines,
et qu’une phase de rechute est ultérieurement constatée, définie par une
perte de la moitié de l’amélioration du score PASI constatée entre
l’initiation du traitement par ENBREL et la fin des 24 semaines de
traitement. Ces autorisations seront chaque fois accordées sur base d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à
l’annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit être signée
et dûment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que ce traitement précédent par ENBREL s’est montré
efficace par une diminution du score PASI d’au moins 50 % après
24 semaines de traitement par rapport a la valeur de départ;
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2. Bevestigt dat de patiënt, na stopzetting van de behandeling, zich in
een recidieffase bevindt, gedefinieerd door een verlies met de helft van
de verbetering van de PASI-score tussen het begin van de behandeling
en de 24e week;

3. Zich ertoe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreffende
de evolutie en de prognose van de betrokken patiënt mee te delen aan
de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de moda-
liteiten bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt f) hierna-
volgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschre-
ven in artikel 29bis van de gecoördineerde wet van 14 juli 1994
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen, toe te staan de taken te vervullen beschreven in arti-
kel 29bis en 35bis van dezelfde wet, namelijk betreffende een latere
wijziging van de inschrijving van de farmaceutische specialiteiten,
wordt de terugbetaling van de specialiteit toegestaan, voor zover
geanonimiseerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van
de rechthebbenden die deze terugbetaling krijgen, geregistreerd kun-
nen worden en het voorwerp mogen uitmaken van een evaluatie. De
modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie,
het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Koning bepaald.

Hiertoe verbindt de geneesheer-specialist in dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiënten die
de terugbetaling hebben gekregen, de geanonimiseerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken patiënten mee
te delen aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens
de modaliteiten bepaald door de Koning.

Hiertoe moet de adviserend geneesheer ook voor elke gemachtigde
periode, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Koning :

1. Aan elke betrokken rechthebbende een uniek, specifiek nummer
toekennen, dat gecodeerd is zodat het voor derden onmogelijk is om de
rechthebbende te identificeren. In dit nummer moet het identificatienum-
mer van de verzekeringsinstelling voorkomen;

2. Aan de geneesheer-specialist in dermatologie beschreven onder
punt c) het unieke, specifieke nummer meedelen dat aan zijn patiënt
werd toegekend, evenals de begin- en einddatum van de gemachtigde
periode;

3. Aan het college van geneesheren, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen voor de inzameling van de betrok-
ken gegevens, een lijst bezorgen met de unieke, specifieke nummers
van de rechthebbenden aan wie de terugbetaling werd toegestaan, met
voor elk van deze nummers, de vermelding van de identiteit van de
betrokken geneesheer-specialist, maar zonder de identiteit van de
betrokken rechthebbende te vermelden.

g) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de
betrokken verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opge-
stelddooreengeneesheer-specialistindermatologie(RIZIV-identificatienum-
mer eindigend op 550, 566, 567 of 569). Wanneer het gaat om een
aflevering door een ziekenhuisapotheker voor een ambulante of
gehospitaliseerde rechthebbende, onverminderd de bepalingen van
artikel 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst van specialiteiten
onderworpen aan machtigingen van adviserend geneesheren, moet de
afleverende ziekenhuisapotheker vóór de aflevering over een geschre-
ven attest beschikken van de geneesheer-specialist in dermatologie
beschreven onder punt c) en e), met vermelding van de begin- en
einddatum van de door de adviserend geneesheer toegestane periode.
Hiertoe moet de afleverende ziekenhuisapotheker dit attest van de
geneesheer-specialist in dermatologie toevoegen aan de geïntegreerde
individuele factuur van de betrokken patiënt.

2. Confirme que le patient, après avoir arrêté le traitement est en
phase de rechute, définie par une perte de la moitié de l’amélioration
du score PASI entre le début du traitement et la 24e semaine;

3. S’engage à communiquer à l’instance compétente, désignée à cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi,
comme prévu au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des
Médicaments, telle que visée à l’article 29bis de la loi coordonnée du
14 juillet 1994 relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnité, d’exécuter les missions définies à l’article 29bis et 35bis de
la même loi, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure
de l’inscription des spécialités pharmaceutiques,le remboursement de
la spécialité est accordé pour autant que des données anonymisées,
relatives à l’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire l’objet
d’une évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi pour établir le
choix de ces données, pour leur enregistrements, pour leur collecte et
pour leur évaluation.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus
aux point c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront reçu le
remboursement, à communiquer à l’instance compétente désignée à cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives à l’évolution et au
devenir des patients concernés, suivant les modalités fixées par le Roi.

A cet effet également, pour chaque période d’autorisation, le
médecin-conseil, suivant les modalités fixées par le Roi :

1. Attribue à chaque bénéficiaire concerné un numéro spécifique,
unique, codé de façon à rendre impossible l’identification de ce
bénéficiaire par des tiers. Dans ce numéro codé doit figurer l’identifi-
cation de l’organisme assureur;

2. Communique au médecin spécialiste en dermatologie visé au
point c) le numéro spécifique unique qui a été attribué à son patient,
ainsi que les dates de début et de fin de la période autorisée;

3. Communique au collège de médecins, désigné par la Commission
de Remboursement des Médicaments pour la collecte des données
concernées, une liste mentionnant les numéros spécifiques uniques
correspondants aux bénéficiaires auxquels le remboursement aura été
accordé, avec pour chacun de ces numéros, la mention de l’identité
du médecin spécialiste concerné, mais sans mentionner l’identité du
bénéficiaire concerné.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie (numéro d’identification INAMI se termi-
nant par 550, 566, 567 ou 569). Lorsqu’il s’agit d’une dispensation par
un pharmacien hospitalier pour un bénéficiaire ambulant ou hospita-
lisé, sans préjudice des dispositions de l’article 80 du présent arrêté
relatives à la liste des spécialités soumises à des autorisations des
médecins-conseils,le remboursement est accordé pour autant que le
pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalablement à la dis-
pensation, d’une attestation écrite du médecin spécialiste en dermato-
logie visé au point c) et e), mentionnant les dates de début et de fin de
la période autorisée par le médecin-conseil. A cet effet, le pharmacien
hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation du médecin
spécialiste en dermatologie à la facture intégrée individuelle du patient
concerné.
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Paragraaf 3930000
De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze

voorgeschreven zijn als contrastversterking bij kernspinresonantie
angiografie (CE-MRA : contrast enhanced magnetic resonance imaging-
angiography), indien gelijktijdig aan de volgende 3 voorwaarden is
voldaan :

1) MRA nomenclatuurnummer 459432-459443;
2) Arteriële beeldvorming in het gebied van hals, thorax (met

uitsluiting van hart en longen), abdomen, pelvis en bovenbeen;
3) Correcte dosistoediening, namelijk voor een lichaamsgewicht :

≤ 50 kg : 1 à 2 fl. van 10 ml; of 2 à 4 eenheden van 5ml
≤ 75 kg : 1 à 2 fl. van 15 ml of sp. van 15 ml; of 3 à 6 eenheden van

5ml
> 75 kg : 1 à 2 fl. van 20 ml of sp. van 20 ml; of 4 à 8 eenheden van

5ml
De voorschrijvende geneesheer moet de bewijsstukken, waaruit blijkt

dat aan alle voornoemde voorwaarden wordt voldaan, desgevraagd
bezorgen aan de adviserend geneesheer van de verzekeringsinstelling.

Paragraphe 3930000
La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle a été prescrite

pour le renforcement du contraste en angiographie par résonance
magnétique (CE-MRA : contrast enhanced magnetic resonance imaging-
angiography), lorsque les 3 conditions suivantes sont remplies simul-
tanément :

1) le numéro de nomenclature de la MRA 459432-459443;
2) Imagerie artérielle dans la région du cou, du thorax (en excluant

le cœur et les poumons), de l’abdomen, du bassin et de la cuisse;
3) Une administration de la dose correcte, à savoir pour un poids

corporel :
≤ 50 kg : 1 à 2 fl. de 10 ml; ou 2 à 4 unités de 5ml
≤ 75 kg : 1 à 2 fl. de 15 ml ou ser. de 15 ml; ou 3 à 6 unités de 5ml

> 75 kg : 1 à 2 fl. de 20 ml ou ser. de 20 ml; ou 4 à 8 unités de 5ml

Le médecin prescripteur doit pouvoir fournir, sur demande du
médecin-conseil de l’organisme assureur, les pièces justificatives qui
montrent que toutes les conditions ci-dessus sont remplies.
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Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, onder rubriek III.2, wordt
een als volgt opgesteld punt 11 toegevoegd : « De alkanonen -
Vergoedingsgroep : B-291 » :

Art. 3. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad, met uitzon-
dering van de bepalingen van artikel 1, 3° g) en h) wat betreft de
specialiteiten XENETIX 300 en XENETIX 350, die in werking treden op
de eerste dag van de tweede maand na die waarin het is bekendge-
maakt in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 17 september 2007.

D. DONFUT

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2007/23337]N. 2007 — 3883
17 SEPTEMBER 2007. — Ministerieel besluit tot aanduiding van de

angiotensineconversie-enzym(ACE)inhibitoren en de
angiotensineconversie-enzym(ACE)inhibitoren met diuretica als
therapeutische klasse van farmaceutische specialiteiten waarvoor
een voorafgaande machtiging niet meer vereist is en tot vaststelling
van het percentage van de daling van de vergoedingsbasis van de
betrokken specialiteiten om te worden ingeschreven in hoofd-
stuk I van de lijst, gevoegd bij het koninklijk besluit van
21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de
kosten van farmaceutische specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, inzonderheid
op artikel 35bis, § 11, vervangen bij de wet van 27 april 2005;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoet-
koming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, inzon-
derheid op artikel 80bis, ingevoegd bij het koninklijk besluit van
27 april 2004 en gewijzigd bij het koninklijk besluit van 16 mei 2006;

Gelet op het advies van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmid-
delen, uitgebracht op 12 juni 2007;

Gelet op de overweging dat de daling van de vergoedingsbasis, zoals
voorzien in artikel 2 van dit besluit, een positieve budgettaire weerslag voor
de verzekering tot gevolg heeft, aangezien de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen vastgesteld heeft dat er op basis van de beschikbare
gegevens geen reden is om aan te nemen dat de transfert van hoofdstuk IV
naar hoofdstuk I van de vergoedbare ACE-inhibitoren (inbegrepen de
combinatiepreparaten met diuretica) zou leiden tot een stijging van het
verbruik van deze geneesmiddelen, aangezien op dit moment al meer dan
96 % van de DDD toegediend worden via in hoofdstuk I vergoedbare
ACE-inhibitoren en combinatiepreparaten en aangezien voor de belangrijk-
ste molecules in de verschillende doseringen (te weten deze molecules die
voor de belangrijkste aandelen in de uitgaven verantwoordelijk zijn) nu al
verpakkingen vergoedbaar zijn via hoofdstuk I, dat artsen en patiënten op
dit moment al de vrije keuze’ hebben om over te schakelen naar een via
hoofdstuk I vergoedbaar alternatief en dat indien artsen of patiënten nog
voor het via hoofdstuk IV vergoedbaar alternatief kiezen er hiervoor een
motivering is die vermoedelijk individueel patiënt-gebonden is;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financiën, gegeven op
3 augustus 2007;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Minister van Begroting van
13 augustus 2007;

Gelet op advies 43.559/1 van de Raad van State, gegeven op
10 september 2007, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van
de gecoördineerde wetten op de Raad van State,

Besluit :

Artikel 1. Overeenkomstig de bepalingen van artikel 80bis van het
koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, gewijzigd bij het
koninklijk besluit van 16 mei 2006, kan de terugbetaling van de
angiotensineconversie-enzym(ACE)inhibi toren en de
angiotensineconversie-enzym(ACE)inhibitoren met diuretica (ATC-
klassering C09AA en C09BA) worden toegestaan zonder voorafgaande
machtiging van de adviserend geneesheer.

Art. 2. A l’annexe II du même arrêté, à la rubrique III.2, est ajouté
un point 11 libellé comme suit : « Les alkanones - Groupe de
remboursement : B-291 » :

Art. 3. Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit l’expiration d’un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge, à l’exception des dispositions de
l’article 1er, 3° g) et h) en ce qui concerne les spécialités XENETIX 300
et XENETIX 350, qui entrent en vigueur le premier jour du deuxième
mois qui suit celui au cours duquel il aura été publié au Moniteur Belge.

Bruxelles, le 17 septembre 2007.

D. DONFUT

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2007/23337]F. 2007 — 3883
17 SEPTEMBRE 2007. — Arrêté ministériel indiquant les inhibiteurs

de l’enzyme de conversion de l’angiotensine et les inhibiteurs de
l’enzyme de conversion de l’angiotensine et diurétiques comme
classe thérapeutique des spécialités pharmaceutiques pour lesquel-
les une autorisation préalable n’est plus requise et fixant le
pourcentage minimum de la diminution de la base de rembourse-
ment des spécialités concernées pour être inscrites dans le chapi-
tre Ier de la liste, jointe à l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant
les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût
des spécialités pharmaceutiques

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment l’article 35bis,
§ 11, remplacé par la loi du 27 avril 2005;

Vu l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques,
notamment l’article 80bis, inséré par l’arrêté royal du 27 avril 2004 et
modifié par l’arrêté royal du 16 mai 2006;

Vu l’avis de la Commission de Remboursement des Médicaments,
émis le 12 juin 2007;

Vu que la diminution de la base de remboursement, prévue dans l’arti-
cle 2 du présent arrêté, a pour conséquence une incidence budgétaire
positive pour l’assurance, vu que la Commission de Remboursement des
Médicaments a conclu que, sur base des données disponibles, il n’y a pas de
raison de présumer que le transfert du chapitre IV vers le chapitre Ier des
inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine remboursables (y
compris les associations aux diurétiques) mènerait à une augmentation de la
consommation de ces médicaments, vu qu’ en ce moment plus de 96 % des
DDD sont déjà administrées via des inhibiteurs de l’enzyme de conversion
de l’angiotensine et des associations remboursables en chapitre Ier, et vu que
pour les molécules les plus importantes dans les différents dosages (à savoir
les molécules qui sont responsables de la plus grande partie des dépenses)
sont déjà des conditionnements remboursables en chapitre Ier, que les
médecins et les patients ont actuellement déjà le libre choix’ de passer à une
alternative remboursable en chapitre Ier, et que si les médecins ou les
patients choississent encore une alternative remboursable en chapitre IV, la
motivation en est probablement liée de manière individuelle au patient;

Vu l’avis de l’Inspecteur des Finances, donné le 3 août 2007;

Vu l’accord de Notre Ministre du Budget du 13 août 2007;

Vu l’avis 43.559/1 du Conseil d’Etat, donné le 10 septembre 2007, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 1°, des lois coordonnées sur
le Conseil d’Etat,

Arrête :

Article 1er. Conformément aux dispositions de l’article 80bis de
l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques,
modifié par l’arrêté royal du 16 mai 2006, le remboursement des
inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine et les inhibi-
teurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine et diurétiques
(classement ATC C09AA et C09BA) peut être accordé sans autorisation
préalable du médecin-conseil.
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